KULLANMA TAL IMATI

FLURO-5 DEVA 1000 mg/20 ml I.V./I.A. enjeksiyonluk¢ozelti
Damar yoluyla uygulanir.
Steril, sitotoksik

» Etkin madde Her bir ampul 1 ml'sinde 50 mg 5-fluorourasil, @0'sinde (toplam hacim)
1000 mg 5-fluorourasil igerir.
* Yardimci madde (ler)Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&czaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangjittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryidda yiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLURO-5 DEVA nedir ve ne icin kullantlir?

2. FLURO-5 DEVA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmegerekenler
3. FLURO-5 DEVA nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLURO-5 DEVA'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. FLURO-5 DEVA nedir ve ne icin kullanilir?
FLURO-5 DEVA, icinde enjeksiyonluk ¢ozelti icerenr lanti kanser ilacidir. Anti-kanser
ilaclari ile tedavi zaman zaman kanser kemoterapgsak da adlandiriimaktadir.

FLURO-5 DEVA, etkin madde olarak 5-fluorourasil,rganci madde olarak ise sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su icermektedir.

FLURO-5 DEVA, flakon denilen camiselerde ambalajlantir ve sisenin icerisinde 20
ml'lik ¢cozelti bulunmaktadir.

FLURO-5 DEVA, o6zellikle meme ve kolon kanserindell&milmaktadir. Bunun yani sira

bircok yaygin kanser hast@inda da kullaniimaktadir. FLURO-5 DEVA, anti kanser
ilaclariyla kombine olarak veya radyoterapi ilelikte kullanilabilir.
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2. FLURO-5 DEVA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesigerekenler
FLURO-5 DEVA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

5-fluorourasile ve FLURO-5 DEVA'nin icindeki madaetien herhangi birine karbilinen
asirl duyarliliginiz varsa.

Diger antineoplastik ajanlarla tedaviden sonra kentifi ihasari meydana gelgse.
(radyoterapi de dahil)

Uzun bir hastalik donemi sonrasi ciddi gug¢suzlUkudwnda.

Hamileyseniz veya hamile kalmayigdiniyorsaniz.

Bebesinizi emziriyorsaniz.

Kotu huylu olmayan kanseriniz varsa.

FLURO-5 DEVA'yI asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Kan hlcre sayinizda c¢ok fazla sdgi varsa (Kan testleri ile kontrol edilmesi

gerekmektedir.)

Bdbreklerinizle ilgili probleminiz varsa.

Karacgerinizle ilgili probleminiz varsa (sarilik gibi).

agrisi meydana gelrsse doktorunuza bildiriniz.

Dihidroprimidin dehidrogenaz (DPD) enzim noksgmida veya enzim aktivitesinde

azalma varsa.

Asagidaki belirtilen ilaglari kullaniyorsaniz;

- Metotreksat (bir tir anti kanser ilact)

- Metronidazole (bir tir antibiyotik)

- Kalsiyum l6koverin (kalsiyum folinat olarak da adéhrilir, anti-kanser ilaglarinin zarar
verici etkisini azaltmak icin kullaniimaktadir.

- Allopurinol (gut tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Simetidin (mide Ulseri tedavisinde kullanilan bag)

- Varfarin (kan pihtisinin tedavisinde kullanilan ibéc)

- Brivudin, sorivudin ve analoglari (antiviral ilagudpu)

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

FLURO-5 DEVA hamile kadinlarda ve hamile kalmaysigtien ksgilerde kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
FLURO-5 DEVA emziren kadinlarda kullaniimamalidir.
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Emziren anneler FLURO-5 DEVA ile tedavi sirasindana sitl ile beslemeyi
durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FLURO-5 DEVA'nin araba stirme ya da makine kullanyetenginizi etkileyecek herhangi
bir etkisini gorirseniz arac ve makina kullanmagini

FLURO-5 DEVA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Bu tibbi Grin her dozunda yakik 7 mmol (ya da 161 mg) sodyum ihtiva eder. Buuduyr

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Anti kanser ilaclari (siklofosfamid, vinkristin, rgreksat, sisplatin, doksorubisin), bir tir
antibiyotik ilac olan metronidazol, anti kansercleinin zarar verici etkisini azaltmak icin
kullanilan l6koverin, kan pihtisinin tedavisindell&milan bir ilag olan varfarin, antiviral
ilaclar (brivudin, sorivudin), gut tedavisinde kailan allopurinol, mide Ulseri tedavisinde
kullanilan simetidin, sara tedavisinde kullanilain ia¢ olan fenitoin,sizofreni, psikotik
depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavigncetkili olan klozapin gibi ilaclan
aliyorsaniz doktorunuzun bunlari bilmesi 6nemlidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLURO-5 DEVA nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.
Doktorunuz FLURO-5 DEVA ile tedavinizin ne kadaracesini size bildirecektir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Size uygun FLURO-5 DEVA dozu hesaplandiktan sormaan s&lik personeli tarafindan
tedaviniz uygulanacaktir.

FLURO-5 DEVA, toplardamara enjeksiyon veya inflizyotarak veya atardamar igine
inflzyonseklinde uygulanmaldir.

Intravendéz infuizyon:

Vicut azirligina gore 15 mg/kg’ Ik (600 mgfngiinlilk doz, her bir infiizyon icin 1 g’dan
fazla olmayacakekilde, 300-500 ml %5’ lik glukoz ¢ozeltisinde ve¥%0,9’ luk NaCl icinde
sulandirilir ve dakikada 40 damla oraninda 4 sagtifica intravendz infiizyon olarak verilir.
Bu doz, toksisite ortaya ¢ikincaya kadar veya toptimz 12-15 g’ a ukancaya kadar birbirini
takip eden gunlerde verilir. Ginde en fazla 1 dgode1 hastalar 30 g’ a kadar ilag ajlardir.
Hematolojik ve gastrointestinal toksisite igileceye kadar tedaviye ara verilmelidir.
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Alternatif olarak FLURO-5 DEVA 24 saat boyunca ddirenfiizyon seklinde verilebilir.

Intravendz enjeksiyon:

intravensz enjeksiyonla viicugidigina gore giinde 12 mg/kg (480 mgjnB giin suresiyle
verilebilir. Herhangi bir toksisite belirtisi olmaa, hasta 5, 7 ve 9. gunlerdarhga gére 6
mg/kg alabilir.

» Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

FLURO-5 DEVA'nin c¢ocuklarda kullanimina gkin guvenilirligi  ve etkinligi
bilinmediginden dnerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:
Yaslilara uygulanan FLURO-5 DEVA dozu ygkin dozlari ile benzerdir.

 Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek ve karager fonksiyonu bozukluklarinda doz azaltilmalidir.

Eger FLURO-5 DEVA'nin etkisinin ¢ok guclu veya zayduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLURO-5 DEVA kulandiysaniz:
FLURO-5 DEVA ile doz amina maruz kalmiolan hastalar, en az dért hafta kageteeri
yoniunden (hematolojik) takip edilmeli ve anomalptsandginda uygun tedavi kullaniimalidir.

FLURO-5 DEVA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasufakmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.

FLURO-5 DEVA'y1 kullanmay! unutursaniz
Doktorunuz dozun ne zaman uygulanana karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina agm énemlidir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

FLURO-5 DEVA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtimedikce FLURO-5 DEVA dozunu azaltmayiniz ya da
tedaviyi durdurmayiniz. FLURO-5 DEVA tedavisini durmak hastaginizin daha kotiye
gitmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi FLURO-5 DEVA'nin icefiinde bulunan maddelere duyarl olaiilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakaOll@@stanin birinden fazla goruilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: [itihap olusturan mikrobik hastalik (enfeksiyon)

Yaygin olmayan: Yaygin enfeksiyon (sepsis)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni)mike iliginin baskilanmasi
(miyelosupresyon), kandaki parcall hiicre sayisiariEima (n6tropeni),
kanda grandler Iokositlerin  normalden az sayida utmlasi
(granulositopeni), kan pulgu sayisinda azalma (trombositopeni),
kansizlik, kandaki tim hicrelerde azalma (pansitgpe

Seyrek: Beyaz kan hicreleri sayisinda azalma (atpsitoz)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Baisiklik sisteminin baskilanmasi (imminosupresyon)

Cok seyrek: Ani a1 duyarlihk tepkisi (anafilaktik reaksiyon), egiddetli alerjik

reaksiyon (anafilaktilsok)

Endokrin hastaliklari

Seyrek: Tiroid hormonu asti (T4 artgl (total tiroksin), T3 artn (total
trityodotironin))

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygin olmayan: Kanda urik asit miktarinin yiksesm@ipertrisemi)

Psikiyatrik hastaliklar

Seyrek: Zihin karikligi (konftizyon)
Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek: Hareket kontroliinde zogubali yuriime bozuklgu (ataksi), beyin orta

kisminda bir bolge olan bazal ganglionlarin anorfaaksiyonuyla ilgili
reaksiyonlar (ekstrapiramidal motor reaksiyonlagrebellar(beyincikle
ilgili) bozukluk, kortikal (korteksle ilgil) bozukik, g6z titremesi
(nistagmus), b agrisi, bg donmesi, parkinson benzeri semptomlar,
piramidal bulgular, nge, given, guclulik gibi duygularirsia sekilde
bulunmasi (6fori), I6koensefalopati gganin erken déneminde meydana
gelen beyaz cevheri etkileyen bir grup hastalilonuma bozukluklar
(afazi), konvulsiyon, koma, optik nevrit (sinirifiabi), kol ve bacaklarda
sinir hastalg! (periferal néropati)

GO0z hastaliklari

Yaygin: Go06zU koruyan zarin iltihabi (konjuktivit)

Yaygin olmayan: Airt g6z yal salgilanmasi (lakrimasyon), g6z kapaklarinin estrb
kisimlarinin dyina kivrilmasi(ektropiom)gsasilik, bir géz yai kanal
hastalgi(dakriostenoz), gorsel gsiklikler, g6z kapai iltihabi (blefarit),
azalmg gbrme yeteng.
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Kardiyak (kalple ilgili) hastaliklar

Yaygin: Sirt g@risi, kalp atim sayisinin ati(tasikardi), EKG deisiklikleri, kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile oraikan g@us &risi
(anjina pektoris)

Seyrek: Kalp ritm bozukigu) aritmi, kalp krizi (miyokard infarktusuy), kalpaki
(miyokard) iltihabi, kalp yetmedi, kalp kasi ile ilgili bir hastalik (dilate
kardiyomiyopati), kardiyojenik(kalple ilgiliyok, kalp durmasi, ani kalp
olima

Vaskuler hastaliklar

Seyrek: Kan damarlar iltihabi (vaskulit), Raynaftghomeni ( sguga maruz
kalan el ve parmaklarda hissiglee ve beyaz gorinim), kanla
beslenmenin mekanik olarak tikanmasinaglibaolusan kansizlik
(iskemi)(serebral iskemi, intestinal iskemi, pendfle iskemi), damar
tikanikhig! (tromboembolizm)

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal (g&us balugunun ortasi) hastaliklari

Yaygin olmayan: Burun kanamasi (epistaksis), soatungucligt (dispne), broglarin
spazmi (bronkospazm)

Gastrointestinal (mide barsakla ilgili) hastaliklari

Cok yaygin: ishal (diyare), bulanti, kusmagia ici iltihabi (stomatit), mukoza iltihabi
(mukozit)

Yaygin olmayan: Gastrointestinal Ulserasyon, gagtstinal kanama

Hepato-bilier hastaliklari

Yaygin olmayan: Karager hiicre hasari

Seyrek: Karager nekrozu (hiicre 6lumu)
Deri ve deri alti doku hastaliklari
Cok yaygin: Sac dokulmesi (alopesi), el ayak semaro

Yaygin olmayan:  Bir cilt hastal (dermatit), renk pigmentinin agti(asiri pigmentasyon),
doku ya da ciltte renk maddesinin &zl{hipopigmentasyon), tirnaklarda
degisiklik (tirnak kaybi da dahil), tirman kismen ya da genel olarak
yatgzindan oynamasi (onikoliz), bir tur cilt dokintisgkfantem), cilt
kurulugu, kurdeen (urtiker), ¢iga duyarlihlk (fotosensitivite),
radyasyonla ve gugesigl ile hasarlanngideride “recall” fenomeni.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Cok yaygin: Ate, yorgunluk

Yaygin olmayan: Toplardamarlarin iltihabingsb&an pihtisi olgumu (tromboflebit)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. FLURO-5 DEVA'nin saklanmasi
FLURO-5 DEVA'y1 cocuklarin gbremeyegce erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda, siktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz. Flakon
acildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

FLURO-5 DEVA'yl dondurmayiniz ya da gotmayiniz.

Eger Urtn dguk 1stya maruz kalirsa ¢okeltiler gorilebilir. Bokeltiler 60°C’ de hafif 1sitma
ve calkalamayla ¢ozilebilir. Bu durumda kullanmadane viicut sicalgina gelecelgekilde
sogutulmalidir.

FLURO-5 DEVA, ilk kez aclildiktan veya sulandirilthk sonra tek kullanim icindir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLURO-B\[A'y1 kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/lveya ambalajinda herhangi bir bozukdwk ederseniz FLURO-5 DEVA'yI
kullanmayiniz.

Sitotoksik ve sitostatik geri tibbi drtinlerin kullanimlari sonucu gan i¢c ambalajlarinin
atiklart TEHL IKEL 1 ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29344yl
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetgued gore yapilir.

Son kullanma tarihi ge¢gmiveya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi

DEVA HOLDING AS.
Kicukcekmece ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding AS.
Kapakll/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat 111 tarihinde onaylasinn
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sengun.erten
Damga


ASAGIDAK 1 BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i
ICINDIR.

FLURO-5 DEVA flakon, kanser kemoterapisinde uzmgmia hekimler tarafindan ya da
onlarin gézetiminde kullaniimahdir.

Kontaminasyon:

5-fluorourasil irritan bir madde olgundan deri ve mukoz membranlarla temasindan
kacinilmalidir. Gozler ya da deri ile temas geregkiinde bu bolgeler bol su ya da serum
fizyolojik ile yikanmalidir. Ciltteki gecici sizlamigin tahrg edici 6zellgi olmayan bir krem
uygulanabilir. G6zle temas halinde veya c¢ozeltiujmussa veya solunnyga tibbi yardim
icin bir doktora bgvurulmalidir.

Hazirlama talimati:

FLURO-5 DEVA, kemoterapétik ajanlarin givenli kulleni konusundagtim gérmis olan
profesyonel kiiler tarafindan kullanim icin hazirlanabilir. Hdgtr sadece 6zel bir alanda
gerceklatirilir.

flacin hazirlanmasi ve enjektore transferi giermler aseptik ksullarda, sitotoksikler igin
ayrilmis 6zel alanlarda yapilmali ve bglamleri uygulayan personel koruyucu elbise, eldjven
g06zlik ve maske kullanmalidir.

Hamile personelin bu kemoterap6tik ajanlarin kultlamda goérev almamalari dnerilir.

Imha etme

Hem tibbi Grindn artani hem de seyreltiimek icindgainflizyon icin hazirlanmigdzeltinin
tamami hastanenin sitotoksik maddelere uygulanandstt prosedurlerine gore ve zarar
atiklarin imha edilmesi ic¢in yudrdrlikte olan yasgereklere uygun olarak ortadan
kaldiriimalidir.

Baslangi¢c tedavisi infizyon veya enjeksiygeklinde olabilir, daha az toksisite nedeniyle
infuzyonseklinde uygulama genelde tercih edilmektedir.

Intravendz infiizyon:

Viicut girhigina goére 15 mg/kg’ lik (600 mgAnginliik doz, her bir infiizyon icin 1 g’ dan
fazla olmayacakekilde, 300-500 ml %5’ lik glukoz ¢Ozeltisinde ve¥%@0.9’ luk NaCl icinde
sulandirilir ve dakikada 40 damla oraninda 4 sagptiica intravendz infizyon olarak verilir.
Bu doz, toksisite ortaya ¢ikincaya kadar veya toptimz 12-15 g’ a ukancaya kadar birbirini
takip eden gunlerde verilir. Ginde en fazla 1 ¢oée1 hastalar 30 g’ a kadar ila¢ ajlardir.
Hematolojik ve gastrointestinal toksisite iyileceye kadar tedaviye ara verilmelidir.

Alternatif olarak FLURO-5 DEVA 24 saat boyunca ddirenfiizyon seklinde verilebilir.
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Intravenéz enjeksiyon:
intravensz enjeksiyonla viicugidigina gore giinde 12 mg/kg (480 mgjnB giin suresiyle
verilebilir. Herhangi bir toksisite belirtisi olmaa, hasta 5, 7 ve 9. gunlerdarhga gére 6

mg/kg alabilir.
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